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Василька синего 1,90±0,28 0,69±0,09 0,38±0,04 0,22±0,02 
Подземные 
органы 
Расторопши пятнистой 0,06±0,01 0,34±0,21 0,21±0,12 0,11±0,06 
Мордовника шароголового 0,34±0,02 3,63±0,75 3,22±0,40 3,04±0,44 
Лопуха паутинистого 0,08±0,01 0,24±0,08 0,18±0,02 0,11±0,01 
Василька лугового 5,29±0,22 10,61±4,44 4,94±1,81 3,34±1,37 
Василька синего 0,11±0,01 4,64±0,27 3,01±0,11 1,21±0,04 
Плоды Расторопши пятнистой 2,52±0,08 3,35±1,08 5,68±2,66 1,13±0,42 Лопуха паутинистого 2,16±0,33 1,67±0,76 2,32±1,12 0,36±0,17 
 
Наибольшее содержание флавоноидов, ксантолигнанов, гидроксикоричных кислот наблю-
дали в подземных органов василька лугового – 5,29±0,22 %, 10,61±4,44 %, 3,34±1,37 % соответ-
свенно, наибольшее содержание флаволигнанов - в плодах расторопши пятнистой – 5,68±2,66 %. 
Выводы. Наиболее перспективным сырьем для получения флаволигнанов являлись плоды 
расторопши пятнистой, подземные органы василька лугового, подземные органы василька синего, 
трава василька лугового, а также листья мордовника шароголового, количественное содержание 
суммы флаволигнанов в пересчете на силимарин (в пересчете на сухое сырье) составляло более 
2,7%, что соответствует рекомендациям Государственной фармакопеи Республики Беларусь. 
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Актуальность. Для того, чтобы аналитическая методика заняла достойное место в системе 
обеспечения качества, соответствовала своему назначению, то есть гарантировала достоверные и 
точные результаты анализа, предусмотрена процедура валидации аналитических методик. Необ-
ходимость этого мероприятия для всех аналитических методик не вызывает сомнений, так как это 
один из элементов валидации всего процесса производства лекарственных средств. 
Практика валидационных экспериментов дает понимание сути методики и осознание необ-
ходимости строгого соблюдения ее параметров. В результате, при последующей эксплуатации ва-
лидированной методики значительно снижается вероятность ошибок. 
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Наиболее широкое определение валидации приведено в стандартах серии ISO9000: «Вали-
дация - это подтверждение посредством представления объективных доказательств того, что тре-
бования, предназначенные для конкретного предполагаемого использования или применения, вы-
полнены». Таким образом, для фармацевтического производства предполагается необходимость 
получения «документированного подтверждения соответствия оборудования, условий производ-
ства, технологического процесса, качества полупродукта и готового продукта действующим рег-
ламентам и/или требованиям нормативной документации» [1]. 
Задача валидации аналитической методики – показать, что она пригодна для поставленной 
цели [3]. 
Цель: валидировать методику определения активности интерферона. 
Материал и методы исследования: исследования проводились на субстанции интерферо-
на альфа-2b человеческого рекомбинантного. Производитель: Xiamenamoytop Biotech co., LTD., 
Китай. 
Результаты исследования: 
 Методика была валидирована в соответствии с требованиями ГФ РБ [2]. 
Методика валидировалась по следующим параметрам: 
1. Избирательность (влияние плацебо. 
 Анализируется раствор плацебо. Раствор плацебо не должен проявлять противови-
русного действия. Определение противовирусного действия проводится согласно методике. 
Результат – наблюдение 100 % цитопатического действия.  
2. Линейность  
 Определение линейности методики проводится на 5 уровнях теоретически рассчи-
танного содержания интерферона, в % от номинального: 25, 50, 100, 200 и 400%.  
Коэффициент корреляции R должен быть не менее 0,99. 
Результат – у=1,05х-0,2574; R2=0,9992. 
3. Прецизионность:  
3.1. Повторяемость. 
 Повторяемость (сходимость) определяется 1 биологом путем проведения 6 парал-
лельных испытаний образцов, приготовленных из одной серии лекарственного средства. 
Относительное стандартное отклонение (RSD) должно быть не более 15 %. 
Результат – RSD=12,65. 
3.2. Внутрилабораторная прецизионность.  
 Внутрилабораторная воспроизводимость оценивалась по результатам 12 параллель-
ных испытаний одной серии, проводимых двумя микробиологами в разные дни. В качестве ре-
зультатов испытаний, выполненных одним из аналитиков, используются результаты, полученные 
при определении повторяемости. 
Относительное стандартное отклонение RSD (не более 15 %). 
Относительное стандартное отклонение (RSD) для определений, выполненных двумя мик-
робиологами за два дня, должно быть не более 20 %. 
Результат – RSD= 14,78; 13,72. 
3. Правильность. 
Проводят анализ образцов для трёх уровней концентрации, эквивалентных 50%, 100% и 
200% содержания интерферона. Растворы готовят путем разведения образцов в смеси с плацебо и 
анализируют согласно методике. 
%  восстановления, полученный при анализе растворов с содержанием активного вещества 
50%, 100% и 200%, скорректированный на 100%, должен находиться в пределах от 85,0% до 
115,0%. 
Результат -  процент восстановления равен 94,0; 105,0; 105,0 соответственно для концен-
траций 50%, 100% и 200%. 
5. Диапазон применения. 
Диапазон применения устанавливается исходя из того, что валидируемая методика имеет 
приемлемую степень линейности, правильности и прецизионности при анализе лекарственного 
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средства с противовирусной активностью интерферона в диапазоне валидируемой методики. Ис-
пользуются результаты из следующих пунктов: 
- линейность (R2=0,9992); 
- прецизионность (RSD=12,65; 13,72); 
- правильность (% восстановления равен 94,0; 105,0; 105,0). 
Выводы: 
В результате проведенных исследований была валидирована методика определения актив-
ности интерферона по таким показателям, как специфичность, линейность, прецизионность (по-
вторяемость, внутрилабораторная презицизионность), правильность и диапазон применения. 
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Актуальность. В связи с тем, что в ряде случаев лекарственные средства (далее – ЛС) про-
мышленного производства не удовлетворяют потребности посетителей аптек, аптечное изготовле-
ние ЛС продолжает оставаться важной задачей современной аптеки. Выполнение данной функции 
во многом зависит от организации работы провизора-технолога и фармацевта-ассистента. В на-
стоящее время их трудовые обязанности разнообразны и регулируются различными нормативны-
ми правовыми актами Республики Беларусь (далее – НПА РБ). Изучение данного вопроса акту-
ально с точки зрения анализа объема работ, выполняемого фармацевтическим работником, и по-
следующего нормирования его труда. 
Цель. Анализ НПА РБ, а также литературных источников, устанавливающих требования к 
процессу аптечного изготовления ЛС в аптеке. 
Материал и методы исследования. Проводили контент-анализ НПА РБ и литературных 
источников по состоянию на 30.10.2016 г. Методы анализа: логико-теоретические (анализ, синтез, 
аналогия), эмпирические (счет, сравнение). 
Результаты и обсуждение. Согласно утвержденной Надлежащей аптечной практике [1], в 
Республике Беларусь изготовлением ЛС по рецептам врача, а также требованиям (заявкам) орга-
низаций здравоохранения занимаются аптеки первой категории (а также больничные аптеки пер-
вой категории). Кроме этого, в аптеках первой категории для повышения эффективности обеспе-
чения населения ЛС аптечного изготовления часто организуется внутриаптечная заготовка и фа-
совка наиболее часто встречающихся прописей.  
Как правило, аптечное изготовление ЛС в аптеке осуществляют фармацевтические работ-
ники, занимающие должность провизора-технолога и фармацевта-ассистента [2]. Однако, в соот-
ветствии с 25 Единым квалификационным справочником должностей служащих [3] примерные 
должностные инструкции провизора, провизора-интерна, а также фармацевта и фармацевта-
рецептара предполагают участие в изготовлении ЛС в аптеке. 
